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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/1326
2021 m. rugpjiicio 10 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai mikrodumbliy Schizochytrium sp. (FCC-3204) aliejy kaip nauja
maisto produkta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 ir kuriuo i$ dalies
keic¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypac i jo 12 straipsnj,

kadangi:

(1)

Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sajungos rinkai galima tik leidZiamus naudoti ir j Sajungos sarasa
jtrauktus naujus maisto produktus;

pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj buvo priimtas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
20172470 (3, kuriuo nustatomas Sgjungos naujy maisto produkty sarasas;

2019 m. sausio 23 d. bendrové ,Fermentalg“ (toliau — pareiskéjas) pagal Reglamento (ES) 2015/2283
10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiska dél naujo maisto produkto mikrodumbliy Schizochytrium sp. aliejaus
naudojimo paskirties i$plétimo. Pareiskéjas papraseé i$plésti mikrodumbliy Schizochytrium sp. aliejaus naudojimo
paskirtj ir leisti ji naudoti pradinio maitinimo kadikiy miSiniuose ir tolesnio maitinimo kaidikiy misiniuose,
skirtuose kiidikiams ir maziems vaikams, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES)
Nr. 609/2013 (). Mikrodumbliy Schizochytrium sp. padermé, kurig naudoja pareiskéjas ir kuri yra susijusi su sia
paraiska, — tai padermé FCC-3204;

2019 m. balandZio 15 d. pareiskéjas pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai kitg
paraiskg dél naujo maisto produkto mikrodumbliy Schizochytrium sp. aliejaus naudojimo salygy pakeitimo.
Pareiskéjas paprasé padidinti didZiausig leidziama mikrodumbliy Schizochytrium sp. aliejaus koncentracija
suaugusiems zmoneéms, i§skyrus néscias ir zindan¢ias moteris, skirtuose maisto papilduose, kaip apibrézta Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (*). Mikrodumbliy Schizochytrium sp. padermé, kurig naudoja
pareiskéjas ir kuri yra susijusi su ia paraiska, yra ta pati padermé FCC-3204;

pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj 2019 m. geguzés 13 d. Komisija pasikonsultavo su Europos
maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba), praSydama jos atlikti mikrodumbliy Schizochytrium sp. aliejaus kaip naujo
maisto produkto naudojimo paskirties iSplétimo, kad ji apimty pradinio maitinimo kadikiy misinius ir tolesnio
maitinimo kaidikiy miSinius, jvertinima ir pateikti moksling nuomong;

pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj 2019 m. liepos 10 d. Komisija pasikonsultavo su Tarnyba,
praSydama jos atlikti mikrodumbliy Schizochytrium sp. aliejaus, kaip naujo maisto produkto, naudojimo maisto
papilduose salygy pakeitimo jvertinimg ir pateikti moksling nuomone;

OLL 327,20151211,p. 1.

2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sajungos naujy maisto produkty sarasas (OL L 351, 2017 12 30,
p. 72).

2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 dél kiidikiams ir maziems vaikams skirty maisto
produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo
panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (OL L 181, 2013 6 29,
p. 35).

2002 m. birZelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo (OLL 183, 2002 7 12, p. 51).
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(7) 2020 m. lapkricio 24 d. Tarnyba priémé mokslines nuomones dél i§ Schizochytrium limacinum (padermé FCC-3204)
gaunamo aliejaus, kuris skirtas naudoti pradinio maitinimo kaidikiy miSiniuose ir tolesnio maitinimo kadikiy
miiniuose kaip naujas produktas pagal Reglamenta (ES) 2015/2283 (), saugos ir dél i§ Schizochytrium limacinum
(padermé FCC-3204) gaunamo aliejaus, kuris skirtas naudoti maisto papilduose kaip naujas maisto produktas pagal
Reglamentg (ES) 2015/2283 (%), saugos. Sios nuomonés atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnio
reikalavimus;

(8)  Siose nuomonése Tarnyba patvirtino, kad FCC-3204 padermé priklauso Schizochytrium limacinum riiai, kuriai
priskirtas kvalifikuotos saugos prielaidos (toliau — KPS) statusas ir kuri 2020 m. jtraukta j KPS statusa turinciy
rekomenduojamy biologiniy medziagy, pridedamy i maistg ar pasarus, sarasa ().

(9)  Tarnyba padaré i$vada, kad mikrodumbliy Schizochytrium sp. aliejus, gaunamas i§ Schizochytrium limacinum riisiai
priklausancios padermés FCC-3204, yra saugus sitilomomis naudojimo pradinio maitinimo kiaidikiy misiniuose ir
tolesnio maitinimo kiidikiy miSiniuose sglygomis ir nevirsijant didZiausio leidZiamo kiekio — 1 g per parg su maisto

papildais;

(10) dél maisto papildy paraiskos Tarnyba nusprendé, kad pareiskéjo pateikty duomeny nepakanka, kad bity galima
padaryti i§vada dél naujo maisto produkto saugos sitilomomis paskirtimis (3 g DHR per parg su maisto papildais
suaugusiesiems, i§skyrus néscias ir Zindancias moteris). Taciau Tarnyba 2012 m. mokslinge nuomonéje dél
leidZiamosios didZiausios eikozapentaeno riigsties (EPR), dokozaheksaeno riigsties (DHR) ir dokozapentaeno
rugsties (DPR) dozés () padaré iSvada, kad vien tik iki 1 g per parg suvartojamos DHR kiekis nekelia pavojaus
visiems vartotojams. Atsizvelgdama j Tarnybos padarytas i§vadas ir j valstybiy nariy nuomone, Komisija laikosi
nuomonés, kad $is leidimas turéty bati tatkomas visiems vyresniems nei 3 mety vartotojams;

(11) siekiant tinkamai informuoti vartotojus, kad kadikiai ir vaikai iki 3 mety neturéty vartoti maisto papildy, kuriy
sudétyje yra mikrodumbliy Schizochytrium sp. (FCC-3204) aliejaus, turéty bati nustatytas Zenklinimo reikalavimas;

(12) i§ pareiskéjo pateikty duomeny nebuvo galima padaryti i§vados, ar aliejus, gaunamas i§ kity mikrodumbliy
Schizochytrium genties padermiy, yra saugus. Todél Tarnybos nuomonés néra pakankamas pagrindas nustatyti, kad
aliejus, gaunamas i§ kity mikrodumbliy Schizochytrium genties padermiy, naudojamas pradinio maitinimo kadikiy
misiniuose ir tolesnio maitinimo kadikiy misinivose ir didesnés koncentracijos maisto papilduose, atitinka
Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalies reikalavimus;

(13) remiantis Tarnybos nuomonémis ir atsizvelgiant j tai, kad leidZiamo naudoti mikrodumbliy Schizochytrium sp.
aliejaus, kurio naudojimo paskirtj praSoma iSplésti, atveju nenurodyta nei konkreti mikrodumbliy rasis, nei
konkreti padermé, reikia leisti pateikti rinkai aliejy, gaunamg i§ mikrodumbliy Schizochytrium sp. FCC-3204
padermes, laikantis jvertinty naudojimo salygy, o ne i$plésti aliejaus, gaunamo i§ visy mikrodumbliy Schizochytrium
genties padermiy, naudojimo paskirtj, kaip to praseé pareiskéjas;

(14)  todél Reglamentas (ES) 2017/2470 turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(15) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

1. Mikrodumbliy Schizochytrium sp. (FCC-3204) aliejus, nurodytas $io reglamento priede, jtraukiamas j Sajungos
leidziamy naudoti naujy maisto produkty sgrasa, nustatytg Igyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470.

() EFSA Journal 2021;19(1):6344.

(®) EFSA Journal 2021;19(1):6345.

() EFSA BIOHAZ Panel (EFSA biologiniy pavojy mokslininky grupé), 2020 m. Statement on the update of the list of QPS-recommended
biological agents intentionally added to food or feed as notified to EFSA 11: suitability of taxonomic units notified to EFSA until
September 2019. EFSA Journal 2020;18(2):5965, 57 p.

(®) EFSA Journal 2012;10(7):2815.
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2. 11 dalyje nurodyto Sajungos saraso jrasa jtraukiamos $io reglamento priede nustatytos naudojimo salygos ir
zenklinimo reikalavimai.

2 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.
3 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. rugpjtcio 10 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) 1 lenteléje (LeidZiami naudoti nauji maisto produktai) jterpiamas Sis jrasas: [Leidiniy biurui: jrasyti j EN versijg abécélés tvarka]

,LeidZiamas naudoti naujas
maisto produktas

Naujo maisto produkto naudojimo salygos Papildomi specialieji Zenklinimo reikalavimai Kiti reikalavimai

Duomeny apsauga

Mikrodumbliy Schizochytrium
sp. (FCC-3204) aliejus

Nurodyta maisto produkty Maisto produkty, kuriy sudétyje yra naujo

DidZiausias DHR kiekis

kategorija maisto produkto, etiketéje nurodomas naujo
. o . maisto produkto pavadinimas ,mikrodumbliy
Pradinio maitinimo kadikiy Schizochytrium sp. aliejus™

miSiniai ir tolesnio maitinimo
kadikiy misiniai, kaip
apibrézta Reglamente (ES)

Nr. 609/2013

Pagal Reglamentg (ES)
Nr. 609/2013

Maisto papildy, kuriy sudétyje yra

Maisto papildai, kaip mikrodumbliy Schizochytrium sp. (FCC-3204)
apibrézta Direktyvoje aliejaus, etiketéje nurodoma, kad jy neturéty
2002/46/EB, skirti visiems 1 g per parg vartoti kidikiai ir vaikai iki 3 mety.
vyresniems nei 3 mety

vartotojams

2) 2 lentel¢je (Specifikacijos) jterpiamas $is jraSas: [Leidiniy biurui: jrasyti abécélés tvarka EN versijoje.]

,LeidZziami naudoti naujas maisto produktai Specifikacijos

Mikrodumbliy Schizochytrium sp. (FCC-3204) aliejus

AprasSymas|apibréztis:

Naujas maisto produktas gaunamas i§ mikrodumbliy Schizochytrium sp. padermés FCC-3204

Sudétis:

Riuigsciy skaicius: < 0,5 mg KOH/g

Peroksidy skai¢ius (PS): < 5,0 mekv/kg aliejaus
Drégnis ir lakiosios medziagos: < 0,05 %
Nemuilinamosios medziagos: < 4,5 %

Riebaly riigiciy transizomerai: < 1,0 %
Dokozaheksaeno riigstis (DHR): = 32,0 %

p-anizidino verté: < 10
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